ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

HALOCUR 0,5 mg/ml roztwor doustny dla cielat

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancja czynna:

Halofuginon (w postaci soli mleczanowej) 0,50 mg/ml
Substancje pomocnicze:

kwas benzoesowy (E 210) 1,00 mg/ml
tartrazyna (E 102) 0,03 mg/ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny.

Kanarkowozo6tty homogenny, przejrzysty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Nowonarodzone cielgta

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Zapobieganie biegunkom wystepujacym w przebiegu zdiagnozowanych zakazen Cryptosporidium
parvum, w gospodarstwach z potwierdzong kryptosporydioza.

Stosowanie produktu nalezy rozpocza¢ w ciagu pierwszych 24 - 28 godzin zycia.

Zmniejszenie nasilenia biegunek wystgpujacych w  przebiegu zdiagnozowanych zakazen
Cryptosporidium parvum.

Podawanie nalezy rozpocza¢ w ciaggu 24 godzin od wystapienia biegunki.

W obu przypadkach wykazano ograniczenie wydalania oocyst.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac na pusty zotadek.
Nie stosowac w przypadkach biegunki, ktéra trwa od ponad 24 godzin oraz u stabych cielat.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Produkt nalezy stosowaé wylgcznie po podaniu siary, mleka lub preparatu mlekozastepczego, przy
uzyciu strzykawki, badz innego, odpowiedniego urzadzenia do podawania doustnego. Nie stosowac na




pusty zotadek. W przypadku cielat z objawami braku taknienia nalezy podaé rozpuszczony w 500 ml
roztworu elektrolitowego. Zwierzetom nalezy poda¢ odpowiednig ilo$¢ siary, zgodnie z zasadami
dobrej praktyki hodowlane;.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Powtarzajacy si¢ kontakt z produktem moze prowadzi¢ do wystapienia objawow skornych uczulenia.
Chroni¢ skore, oczy i blony $luzowe przed kontaktem z produktem. Podczas podawania produktu
nalezy nosi¢ rekawice ochronne.

W przypadku kontaktu ze skorg lub oczami, nalezy narazong powierzchni¢ przeptuka¢ duza iloscia
czystej wody. Jezeli podraznienie oczu utrzymuje si¢, nalezy zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska.

Po zakonczeniu podawania produktu nalezy umy¢ rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano zwigkszenie nasilenia biegunki u leczonych zwierzat.
Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguly:
- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie dotyczy.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne cieletom, po karmieniu.

Dawka wynosi: 100 pg halofuginonu / kg masy ciata (m.c.) raz dziennie, przez 7 kolejnych dni, tj. 2
ml preparatu HALOCUR / 10 kg m.c. / raz dziennie przez 7 kolejnych dni.

Aby utatwi¢ leczenie z zastosowaniem produktu HALOCUR, proponuje si¢ uproszczony schemat
dawkowania:

. 35 kg < cieleta < 45 kg: 8 ml produktu HALOCUR, raz dziennie, przez 7 kolejnych dni
. 45 kg < cieleta < 60 kg: 12 ml produktu HALOCUR, raz dziennie, przez 7 kolejnych dni

W przypadku cielat z mniejsza lub wigkszg masg ciata, nalezy przeprowadzi¢ doktadne wyliczenie
(2ml/ 10 kg m.c.).

Aby zapewni¢ wlasciwe dawkowanie, niezbedne jest stosowanie strzykawki lub innego urzadzenia
odpowiedniego do podawania doustnego.

Produkt nalezy podawac¢ kazdego dnia o tej samej porze.
Po przeprowadzeniu leczenia u pierwszego cielgcia, wszystkie nastepne nowonarodzone cieleta musza
by¢ systematycznie poddawane terapii, dopoki wystepuje zagrozenie biegunkami wywolywanymi

przez Cryptosporidium parvum.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne



Objawy zatrucia moga wystgpi¢ po podaniu dawki dwukrotnie przekraczajacej zalecang, dlatego
niezbgdne jest §ciste przestrzeganie zaleconego dawkowania. Objawami zatrucia sg biegunka,
wystepowanie krwi w kale, zmniejszenie ilo$ci pobieranego mleka, odwodnienie, apatia, krancowe
wyczerpanie. Jesli wystgpig objawy kliniczne przedawkowania, nalezy natychmiast przerwaé¢ kuracjg i
podawac tylko mleko lub preparat mlekozastepczy.

Niezbedne moze okaza¢ si¢ nawodnienie.

4.11 OKkres(-y) karencji

Tkanki jadalne: 13 dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa terapeutyczna: pochodne chinazolinowe
kod ATCvet: QP51AX08

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Substancja czynna, halofuginon, wykazuje dzialanie przeciwpierwotniacze, jest pochodna
chinazolinows, (azotowe zwiazki poli-heterocykliczne). Mleczan halofuginonu (RU 38788), jest sola,
ktorej wlasciwosci przeciwpierwotniacze i skuteczno$¢ przeciwko Cryptosporidium parvum wykazano
zarbwno w warunkach in vitro, a takze w przebiegu doswiadczalnie wywotlanych oraz naturalnie
wystepujacych zakazen. Substancja wykazuje dziatanie kryptosporydiostatyczne na Cryptosporidium
parvum. Najsilniejsza aktywno$¢ wykazuje przeciwko wolnym stadiom rozwojowym pasozytow
(sporozoity, merozoity). Koncentracja hamujgca rozwoj 50 % 1 90 % populacji pasozytow w tescie in
vitro wynosi odpowiednio 1Cs0<0,1 pug/ml oraz ICo 4,5 ug/ml.

5.2 Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Biodostepnos¢ leku u cielat po jednokrotnym podaniu doustnym wynosi okoto 80 %. Czas niezbedny
do osiggnigcia najwyzszego stezenia Tmax Wynosi 11 godzin. Najwyzsze stezenie w 0s0czu Cinax
wynosi 4 ng/ml. Objetos¢ dystrybucji wynosi 10 I/kg. Stezenia w osoczu halofuginonu po
wielokrotnym podaniu doustnym sg poréwnywalne z wartosciami farmakokinetycznymi
wystepujacymi po jednokrotnym podaniu doustnym. Gtéwna substancja wystepujaca w tkankach jest
niezmieniony halofuginon. Najwyzsze st¢zenia oznaczano w watrobie i nerkach. Jest on wydalany
gtéwnie z moczem. Okres pottrwania wynosi 11,7 godziny po podaniu dozylnym oraz 30,84 godzin po
jednokrotnym podaniu doustnym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Kwas benzoesowy (E 210)

Tartrazyna (E 102)

Kwas mlekowy (E 270)

Woda oczyszczona

6.2  Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie sg znane.

6.3 OKkres waznoS$ci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.



Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Przenos$na butelka (500 ml) z polietylenu o wysokiej gestosci, zawierajaca 490 ml roztworu
doustnego.

Przenosna butelka (1000 ml) z polietylenu o wysokiej gestosci, zawierajgca 980 ml roztworu
doustnego.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

HALOCUR nie powinien przedostawac si¢ do ciekow wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny

dla ryb i innych zwierzat wodnych.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/99/013/001-002

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29 pazdziernika 2004

Data przedtuzenia pozwolenia: 23 listopad 2009

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegdlowe informacje dotyczgce powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.


http://www.ema.europa.eu/

ANEKS IT
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Intervet Productions SA
Rue de Lyons

F-27460 Igoville
Francja

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Substancja czynna w HALOCUR jest substancjg dozwolong jak opisano w tabeli 1 zalacznika do
Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010:

Substancja Pozostatos¢ | Gatunki | MRL Tkanki Inne Klasyfikacja
czynna znacznikowa | zwierzat docelowe | postanowienia | terapeutyczna
farmakologicznie
30 ug/kg | watroba | Nie do Substancje
Halofuginon Halofuginon | Bydto 30 ug/kg | nerki stosowania u | przeciwpasozytnicze /
10 pg/kg | migsnie | zwierzat, od Substancje dziatajace
25 ug/kg | thuszcz ktérych przeciwko
mleko pierwotniakom
produkowane
jest do
spozycia
przez ludzi.

Substancje pomocnicze wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego sg substancjami dozwolonymi dla ktorych, zgodnie z tabelg 1 zatacznika do
Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010 ustalenie MRL nie jest wymagane.




ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Pojemnik HDPE (500 ml oraz 1000 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

HALOCUR 0,5 mg/ml roztwér doustny dla cielat

[2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Halofuginon (w postaci soli mleczanowej) 0,5 mg/ml

[3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny

[4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

Butelka 500 ml zawierajaca 490 ml roztworu doustnego
Butelka 1000 ml zawierajaca 980 ml roztworu doustnego

| S. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Nowonarodzone cieleta

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie doustne nowonarodzonym cieletom, po karmieniu.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[8.  OKRES(-Y) KARENCJI

Okres (-y) karencji: Tkanki jadalne: 13 dni.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin wazno$ci
Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 6 miesiecy.
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|11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.  NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wyltacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Holandia

[16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/99/013/001-002

[17. NUMER SERII

Nr serii {numer}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
HALOCUR 0,5 mg/ml roztwor doustny dla cielat

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Francja

2 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

HALOCUR 0,5 mg/ml roztwor doustny dla cielat

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Produkt leczniczy weterynaryjny jest kanarkowozottym homogennym, przejrzystym roztworem
doustnym.

HALOCUR zawiera 0,5 mg/ml halofuginonu (w postaci soli mleczanowej).

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Zapobieganie biegunkom wystepujacym w przebiegu zdiagnozowanych zakazen Cryptosporidium
parvum, w gospodarstwach z potwierdzong kryptosporydioza.

Stosowanie produktu nalezy rozpoczaé w ciggu pierwszych 24 - 28 godzin zycia.

Zmnigjszenie nasilenia biegunek wystepujagcych w  przebiegu zdiagnozowanych zakazen
Cryptosporidium parvum.

Podawanie nalezy rozpocza¢ w ciggu 24 godzin od wystapienia biegunki.

W obu przypadkach wykazano ograniczenie wydalania oocyst.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac na pusty zotadek.
Nie stosowac w przypadkach biegunki, ktora trwa od ponad 24 godzin oraz u stabych cielat.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano zwigkszenie nasilenia biegunki u leczonych zwierzat.
Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo cze¢sto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)
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- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7] DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Nowonarodzone cielgta

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie doustne cieletom, po karmieniu.

Dawka wynosi: 100 ug halofuginonu / kg masy ciata (m.c.) raz dziennie, przez 7 kolejnych dni, tj. 2
ml preparatu HALOCUR / 10 kg m.c. / raz dziennie przez 7 kolejnych dni.

Aby utatwi¢ leczenie z zastosowaniem produktu HALOCUR, proponuje si¢ uproszczony schemat
dawkowania:

. 35 kg < cieleta < 45 kg: 8 ml produktu HALOCUR, raz dziennie, przez 7 kolejnych dni
. 45 kg < cieleta < 60 kg: 12 ml produktu HALOCUR, raz dziennie, przez 7 kolejnych dni

W przypadku cielgt z mniejszg lub wigkszg masg ciata, nalezy przeprowadzi¢ dokladne wyliczenie
(2ml/ 10 kg m.c.).
9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Aby zapewni¢ wlasciwe dawkowanie, niezbedne jest stosowanie strzykawki lub innego urzadzenia
odpowiedniego do podawania doustnego.

Produkt nalezy podawa¢ kazdego dnia o tej samej porze.

Po przeprowadzeniu leczenia u pierwszego cielgcia, wszystkie nastgpne nowonarodzone cielgta musza
by¢ systematycznie poddawane terapii, dopoki wystgpuje zagrozenie biegunkami wywolywanymi
przez Cryptosporidium parvum.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 13 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych §rodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 6 miesigcy.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
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Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Produkt nalezy stosowa¢ wylacznie po podaniu siary, mleka lub preparatu mlekozastgpczego, przy
uzyciu strzykawki, badZ innego, odpowiedniego urzadzenia do podawania doustnego. Nie stosowac¢ na
pusty zotadek. W przypadku cielat z objawami braku taknienia nalezy podaé rozpuszczony w 500 ml
roztworu elektrolitowego. Zwierzetom nalezy poda¢ odpowiednig ilo§¢ siary, zgodnie z zasadami
dobrej praktyki hodowlane;.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Powtarzajacy si¢ kontakt z produktem moze prowadzi¢ do wystapienia objawow skornych uczulenia.
Chroni¢ skore, oczy i blony sluzowe przed kontaktem z produktem. Podczas podawania produktu
nalezy nosi¢ rekawice ochronne.

W przypadku kontaktu ze skorg lub oczami, nalezy narazong powierzchni¢ przeptuka¢ duza iloscia
czystej] wody. Jezeli podraznienie oczu utrzymuje si¢, nalezy zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg. Po
zakonczeniu podawania produktu nalezy umy¢ rece.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Objawy zatrucia moga wystgpi¢ po podaniu dawki dwukrotnie przekraczajacej zalecang, dlatego
niezbedne jest Scisle przestrzeganie zaleconego dawkowania. Objawami zatrucia sg biegunka,
wystepowanie krwi w kale, zmniejszenie ilosci pobieranego mleka, odwodnienie, apatia, krancowe
wyczerpanie. Jesli wystgpig objawy kliniczne przedawkowania, nalezy natychmiast przerwaé kuracje¢ i
podawac tylko mleko lub preparat mlekozastepczy.

Niezbedne moze okaza¢ si¢ nawodnienie.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chronié¢ srodowisko.
HALOCUR nie powinien przedostawaé si¢ do ciekow wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny
dla ryb i innych zwierzat wodnych.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
DD/MM/RRRR

Szczegdlowe informacje dotyczgce powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http://www.ema.europa.ew/).

15. INNE INFORMACJE

Przenosna butelka (500 ml) z polietylenu o wysokiej gestosci, zawierajaca 490 ml roztworu
doustnego. Przenos$na butelka (1000 ml) z polietylenu o wysokiej gestosci, zawierajgca 980 ml

roztworu doustnego.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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